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(57) Abstract: Disclosed is a device to be used in 
healing processes, comprising a flexible double- 
walled inflatable tube segment (2) which encloses 
a hollow space (8). 

(57) ZusammenfiBSSung: Vonichtnng zur 
Verwendung bd Heilprozessen, bestehend aus 
einem flexiblen doppelwandigen inflatierbaren 
Schlauchsegment (2) besteht. das einen 
Hohkaum (8) umschliesst. 
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Vorrichtung zur Verwendung bei Heilprozessen 
Beschreibung 

10 . 

Technisches Gebiet 

Dte Erflndung befasst sich mit einer Vorrichtung zur Verwendung bei 
Heilprozessen, gemSfi Oberbegriff des Anspruchs 1. 

IS 

In der Medizintechnilc sind Vorriclitungen belcannt die zur Tamponade von 
HohlrSumen dienen. Die Vorriclitungen bestehen aus inflatierbaren elastischen 
HohlkOrpem. Verschledene GrflBen dieser HohlkOrper sind bekannt, urn damit 
Ostien untersciiiedlicher GrOfie abdichten zu kOnnen. Ven//endet werden auch 
20 Vomchtungen die in ihrer du&eren Kontur so gestaltet sind, dass sie 
aufgeblasen einen Hohlraum voll ausfDIIen kOnnen. 

Bei der Tamponade, insbesondere von RSumen im Bereich blologisclier 
Gewebe, besteht das Problem, dass die Tamponade gegebenenfalls niclit 

25 vollstandig an die Kontur des Hohlraums angepasst ist und auf angrenzende 
Sclileimliaute unenvQnschte DrQcke ausUbt. Dieses Problem wird dadurch 
verscharft, dass die Tamponierblase niclit residualvolumig gestaltet ist und 
hohe ROckstellkrafte bei dem venvendeten Wandmaterial bestelien. Bei einer 
Tamponade von NasenhOhlen bestelit darOber hinaus noch das Problem, dass 

30 die NasenhOhle ein streng zentralgesteuertes lokai niclit beeinflussbares 



wo 2004/069057 



PCT/EP2004/001139 



2 

Schwellkfirpersystem aufweist, welches periodisch zirkadiane Druckschwan- 
kungen aufweist, welche sich zu dem Binnendruck einer nichtresidualvolumlgen 
Tamponierblase addieren, wodurch die Gefahr verstarkt wird, dass durch die 
Tamponade die GefaSperfusion des angrenzenden Gewebes unterbunden 
5 wird. Im Hinblick auf die sehr unterschiedlichen GrSBenverhaitnisse bei 
NasennebenhShlen und der groSen Varialionsbreite der interindividuellen 
rSumlichen Ausformung und Volumina Im Berelch anatomischer RSume, wird 
eine Vielzalil von anatomisch vorgefomiten Vonichtungen benStlgt. Dieses ist 
sehr kostenaufwendig. 

10 

Neben den genannten Vorrichtungen zur Tamponade von Ostien 
beziehungsweise Hohlr§umen. werden in der Medlzlntechnik Katheter 
verwendet, die aus einem elastischen Katheterschaft und einem daran 
angebrachten auffOilbaren Ballonelement bestehen. Der Katheterschaft verfQgt 

15 Qber einen AuffQllkanal der Qber eine Offnung in der Kathetenrt^and in das 
Balloninnere mOndet. Das Ballonelement selbst, dient vorrangig zur sicheren 
mechanischen Verankerung des Katheters. Aulierdem hat er hSufig eine 
dichtende Funktlon und verhindert beispielsweise dass Urin aus der Hamblase 
am Katheter vorbei durch die Hamrdhre abflielSt Der am Katheter befestigte 

20 Ballon ist bestnebt, beim FQllen mit einem Fluid eine Kugelform anzunehmen. 
Dadurch Qberschreitet der grfiUte Querschnitt des Ballons den Querschnitt des 
Ostiums des Hohlraumes und verhindert damit die Retraktion durch 
Anschmiegen an dem Rand der Offnung des Hohlraumes, Die Kugelfomi des 
Ballons kann die Halte- und DIchtfunktlon nur ungenllgend erfOllen, da sie unter 

25 Zugbelastung die Tendenz hat, eine spindelfanDige Fonn anzunehmen und in 
das Ostium zu schlupfen, wodurch die Fbcierung und die relativ kleine dichtende 
Kontaktfiache zwischen Ballonwand und Rand des Hohlraumostiums verloren 
geht. Dieses ist ein Problem, das im Bereich biologlscher Gewebe besondere 
Bedeutung hat. da die Ostien der KSrperhOhlen fOr gewOhnllch keine fixe Weite 

30 aufweisen. Aus diesem Grund auch, werden mehr oder weniger groHflSchige 
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RQckhaltescheiben aus stanrem Material an dem Katheterschaft angebracht. 
die aufgrund ihrer volumlnOsen Bauweise bei kleinen Ostien, die in dem 
Bereich von Millimetem liegen. nicht verwendbar sind. Darilber hinaus ist der 
kugelformige Ballon auf den durchgehenden TrSgerkdrper. das heiUt den 
5 Katheterschaft. angewlesen. der insbesondere bei engen Rflumen sehr stOrend 
wirken kann. 

Stand der Technik 

10 

Durch die EP 0 624 349 81 ist eine Vorrichtung zur Tamponade und zum 
Offenlialten von knochenbegrenzten K6rperh6hlen und Gangen nach 
chirurgischer IVIanipulation bekannt, bei der die AuBenkontur des Ballons im mit 
Fluid gefQIIten Zustand der Innenkontur der Korperlidhle angepasst ist. Bei 
16 dieser Vorrichtung ist der Ballon als anatomisch idealisiert geformter Katheter 
ausgebildet und an die menschliche StirnhOhle oder SiebbeinhOhle keilformig 
angepasst. Der Nachteil dieser Vorrichtung besteht vor aliem darin, dass eine 
Vielzahl von GrSlien bei einer grolien Variationsbreite der Ausfonnung dieser 
Raume erforderlich 1st 

20 

Darstellung der Erfindung 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zu Gmnde, eine Vorrichtung zur VenA^endung 
25 bei Heilprozessen zu schaffen. welche die oben angefOhrten Nachteile 
vemieidet und vielseitig einsetzbar ist. Die Vom'chtung soil mSglichst sowohl bei 
der Tamponiemng als auch bei der Anbringung von Kathetern venwendbar sein. 
SchlieUiich soil sie mOglichst kostengOnstig hergestellt werden kOnnen und mit 
Bezug auf die natOriich gegebenen GroBen der HohlrSume In belden Berelchen 
30 eingesetzt werden konnen. 
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Die LOsung der gestellten Aufgabe erfolgt erfindungsgemafi durch die 
Merkmate des Anspruchs 1. Die UnteransprOche 2 bis 27 geben vorteilhafte 
Weiterbildungen des im Ansprucii 1 enthaltenen Eifindungsgedankens wieder. 

5 

Die Ausbildung der Vorrichtung als flexibles doppelwandiges Inflatlerbares 
Schlauclisegment, gibt die f^Oglichkeit eines weiten Anwendungsgebietes. 
DarQber hinaus ist die Vorriclitung sehr einfacli lierstellbar. 

10 In der einfachsten AusfQlirungsform wird das Schlauclisegment durcli eine 
Innenwand und eine AuSenwand gebildet, die einen Hohlraum umschlieBen, 
wobei mindestens die AuBenwand dOnnwandig und elastiscli dehnbar ist. Bei 
der EinfOhrung eines Fluids, das tieiBt, einer FlOsslgkeit oder eines Gases in 
das Schlauchsegment wird die AuBenwand des Schlauchsegmentes aufgefaltet 

15 und legt sich dabei an die WSnde des Ostiums oder an die Wande eines 
aufzufOllenden Hohlraumes an. Die Auffaltung und die elastlsclie Dehnbarkeit 
der AuBenwand dient dabei der vollstindigen Anpassung der AuBenwand an 
die raumlichen Gegebenheiten. 

20 Von Vorteil ist, wenn das Schlauchsegment aus einem transparenten Material 
besteht. Als besonders geeignetes Material kommen hier Polyurethan, oder 
eine Polyurethan-Polyvinyilfloriertem-Mischung oder einem vergieichbaren 
' Material auf Polyurethanbasis oder einem Polymer vergieichbaren Dehnungs- 
und Veraiteitungscharakteristika in Frage. Bei einer Verwendung diesen 

25 Materials kann das Schlauchsegment besonders dOnnwandig hergestellt 
wetden. Die anzustrebende Wandstarke liegt Im MIkrometerbereich und zwar 
vorzugsweise bei 5 bis 15 Mikrometer. AuBerdem kann eine Sonde von auBen 
in das Schlauchsegment elngefOhrt und der Hohlraum von innen betrachtet 
warden. EIn solches Schlauchsegment kann sowohl als Tamponade von 

30 HohlrSumen oder Ostien als auch zur reversiblen, dichtenden Fixlerung von 
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Kathetem verwendet werden, in dem es am Ende eines Kathetera angeordnet 
ist. 

. Die Vorrichtung ist aufgrund ihrer Eigenschatten besondere gut bei der 
5 Tamponade von natQrIlchen oder kQnstllch angelegten Ostlen geeignet Auch 
Katheter IcOnnen in Hotilorganen wie Hamblase, IVIagen oder Damn gut fixlert 
werden. Durcli die neue Fixiemng rBSUIflert auch eine bessere DIclitung gegen 
die Offnung des Hohlraumes als das be! einem kugelfennlgen Ballon mOglich 
ware, da ein dichtender Kontal<t nicht mit einer relativ kleinen Flflche der 
10 Hohlraumwand unmitlelbar benaclibart zum Ostium des Hohlraumes 
stattfindet, sondem mit einer weit grSUeren Kontaktfiache, die dureh den durch 
das Schlauchsegment gegebenen, proximalen Toruswulst zustande kommt. 
Beim FQIIen des inflatierbaren Schlauchsegmentes mit dem Fluid, entsteht ein 
langs gestreckter Torus mit besonders gOnstigen Dichtungseigenschaften. 

15 

Die Herstellung des Schlauchsegmentes erfolgt in besonders gQnstiger Weise 
durch eine Invagination eines einwandigen Schlauchabschnittes. Ein 
Schlauchabschnitt von vorgegebener Lange, belspielswelse von 10 cm wird 
ineinander gestQIpt, so dass beide Enden des Schlauchabschnittes in etwa 
. 20 Qbereinander liegen. Die Enden kannen dann an ein Abschlusselement In der 
Fonn eines Rohmippels oder auch an einer geeigneten Stelle eines Katheters 
befestigt werden. In den von den Wanden des so gebildeten 
Schlauchsegmentes entstandene Innenraum, wird ein Kanal fQr die Zu- 
beziehungswelse Ableitung eines Fluids eingesetzt Wird ein Fluid in den 
25 Innenraum des Schlauchsegmentes eingefuhrt, so faltet und dehnt sich die 
AuBenwand des Schlauchsegmentes auf und kann an entsprechender Stelle 
eingesetzt zur Tamponlerung beziehungsweise Fixierung eines Katheters 
dienen. 
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Urn die besonders gute Wirkungswelse des Erflndungsgegenstandes erreichen 
zu konnen, wird das Schlauchsegment vor seiner Ausbildung durch 
Invagination als einwandiger Schlauch pr§fomniert. Diese PrSfomiierung vwird 
bevorzugt so durchgefQhrt. dass der die AuSenwand des Schlauchsegmentes 
5 bildende Schlauchanteil nach der Invagination in der Rotationsebene des 
Schlauchsegmentes aufgebiaht einen Torus ergibt. Dabei kann die 
PrSformiemng unterschiedlich stark sein, das heiBt, dass nach der 
PrSformierung und Invagination die AuBenwand des Schlauchsegmentes an 
dessen Innenwand mehr oder weniger gefaltet aniiegt. Dabei ist es auch 
10 meglich, durch die Praformierung mindestens die an dem SuBeren Ende des 
Schlauchabschnittes angrenzende nach der Inflation vorhandene Stirnwand 
verstdrkt auszubilden, urn dadurch eine verbesserte Dichtwirkung fQr 
Sonderfaile zu enreichen. 

15 Ganz generell wird bei der Praformierung des einwandigen Schlauches so 
vorgegangen, dass der Teil des Schlauches, welcher nach der Invagination die 
Innenwand des Schlauchsegmentes bildet, einen kleineren Querschnitt und 
eine grd&ere Wandstdrke aufwelst als der nach der Invagination die 
Aufienwand bildende Schlauchanteil. 

20 

Ganz generell ist auch vorgesehen, dass die Vorrichtung bezQglich des 
Volumens einer von ihr zu tamponierenden Korperhohle residualvoiumig 
gestaltet ist, das heifit, dass das Schlauchsegment im frei entfalteten Zustand 
ein grfilieres Volumen auiweist als die zu tamponlerende KfirperhShle. 

25 

Die Wandstarke, mindestens der AuBenwand diss Schlauchsegmentes, liegt im 
Bereich von wenigen Mikrometem, so dass eine gute Entfaltung der 
AuBenwand mOgllch ist. Die bei einer Entfaltung in einem durch die Vomchtung 
zu tamponierenden Hohlraum aus QberschQssigem Wandmaterial 
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entstehenden Fatten liegen in der pimension einer Kapillare. Hierdurch warden 
FIQssigkeiten aufgrund von AdhSsionskraften darin festgehalten. 

Der in den Innenraum des Schlauchsegmentes mOndende Kanal wirc| Qber 
5 einen flexiblen Verbindungsschlauch mit einem auBerhalb des 
Schlauchsegmentes gelegenen Ventil verbunden. Das Ventil kann als 
Lippenventil ausgebildet sein. MOglioh ist es aber auch, den Kanal mit einer 
zirkuiaren Manschette aus flexiblem Material zu versehen, durch die ein 
RQckstrOmen des Fluids aus dem Innenraum des Schlauchsegmentes 
10 verhindert wird. 

Bei einigen Anwendungsgebieten kann es von Vortell sein. wenn die 
AuBenwand des Schlauchsegmentes aus einem polaren, in geringem MaBe 
wasserdurchiassigem IVIaterial gebildet ist. Dieses Material kann beispielsweise 
15 eine semipermeable Membran sein. 

Die Gestaltung der Vorrichtung als Schlauchsegment lasst es auch zu, dass zur 
Messung des transmuralen Druckes bei Inflation im Innenraum des 
Schlauchsegmentes ein Drucksensor angebracht ist Dadurch lassen 
20 QberhOhte DrOcke bei der Inflation der Vorrichtung erkennen und vemieiden. 

Damit das Fluid nicht ungewollt aus dem Innenraum des Schlauchsegments 
entweicht, ist im Kanal an geeigneter Stelle ein Ventil angebracht. Hier sind 
verschiedene Baufomien bezUglich der Anbringungsstelle im Kanal als auch 
25 bezQglich der konstaiktiven Ausbildung des Ventlls selbst mSglich. 

GemaS einer Variante kann auf das Schlauchsegment ein Klemmverschluss 
aufgeschoben werden, der zum teilweisen Oder auch vollstandigen Abschluss 
des Kanals eine ISngs verschiebbare Manschette hat. Diese Manschette kann 
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gleichzeitig durch Verschleben auch die Gr6Be des Schlauchsegments selbst 
vorgeben. 

SchlieBlich kann auf dem Rohrnippel bzw. dem Katheterschaft ein 
6 kragenfOrmiges Widerlager angebracht sein, welches ein EinWemmen und 
Fixieren einer Hohlraumwand am Schlauchsegment ermBglicht. 

Das Schlauchsegment wird auf Grund der idealen Torusgeomentrie, die es bei 
der Inflation anstrebt. den gewollten Fixier- und Dichtanforderungen gerecht. 

10 Das Schlauchsegment kann in deflatiertem Zustand derart ISngs ausgestreckt 
zusammengefaltet liegen, dass es durch sehr enge Offnungen eingefQhrt 
werden kann. Als Posltionierhllfe kann das Schlauchsegment bei Bedarf mit 
einem FUhrungsstab oder einem FQhrungsrOhrchen ausgestattet sein, Der 
ausgestreckte DoppelschlauchkOrper weist jedoch selbst durch das enge 

16 Aneinanderliegen von vier Wandschichten im deflatierten Zustand eine gewisse 
Steifheit auf, die es allein bereits mSgiich macht. ihn fQr die meisten 
Anwendungen zu positionieren. Dieser Selbsttrageeffekt kann dadurch 
gesteigert werden. dass der invaginierte Schlauchwandteil wandstSrker 
ausgebildet ist als der Qbrige Teil des Schlauchsegments. 

20 

Bei inflation der proximal bzw. der distal zusammengefassten Schlauchenden 
Idngs des ausgestreckten Schlauchsegments entsteht eine Relativbewegung 
der Schlauchwandenden und des Schlauchkdrpers. Es kommt dabei bei 
fortgesetzter Inflation zu einer Schlauchwandmaterialverschiebung zwischen 

25 dem rotationsachsennaKen und dem rotationsachsenfemen Schlauchanteil, die 
ab dem Moment einsetzt, an dem sich die beiden der Rotationsachse 
zugewandten Schlauchpartien berQhren, und die unterhalten wird, bis sich die 
zusammengefassten Schlauchwandenden dem Rotationszentrum des sich 
entfalteten Torus maximal angenShert haben und damit die energetisch 

30 gUnstigste Geometrie fQr das infiatierte Schlauchsegment eingenommen ist. 
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Sind dabei die beiden zusammengefassten Enden des Schlauches auBerhalb 
der HohlkOrperwand fixiert, schmiegt sich das Schlauchsegment mil seiner 
ringf6rmigen Wulst an die Wand des Hohlraums an und drtlckt die Wand an 
das kragenfSnnige Wideriager an. Das Schlauchsegment wird in seiner 
6 Position gehalten, solange der Binnendnjcl^ aufrecht erhalten wird. 

1st das Schlauchsegment in deflatiertem Zustand proximal ausgestreckt, so 
resultiert bei Inflation eine Bewegung des Schlauchsegments nach distal, die 
geeignet sit, das Schlauchsegment in einen Hohiraum hinein zu entfalten. Das 
10 Schlauchsegment ist dadurch auch geeignet, Stoffe aus einem Hohiraum zu 
verdrSngen. 

Das Schlauchsegment eignet sich auf Grund seiner dQnnwandigen und 
residualvolumigen Gestaltung, die ohne durchgangigen Tragerkorper 

15 auskommt. besonders zur Tamponade strukturell komplizierter RSume bzw. 
von Raumen mit einer druckempfindlichen Schleimhaut, wie z.B. der 
Nasenh5hle und deren NebenhShlen. Es wird dadurch allgemeinen 
Anwendungen gerecht, bei denen eine dlrekte Obertragung des BInnendruckes 
ohne Addition von Retraktionskraft des Wandmaterials des Schlauchsegments 

20 auf die KGrperh6hlenwand nfttig ist, um auf diese Welse durch ein an den 
Kanal extern angeschlossenes Manometer den unmittelbar auf das umgebende 
Gewebe wirkenden Druck messen zu kOnnen, mit dem Ziel, durch die 
Tamponade den GefSBperfusionsdruck des angrenzenden Gewebes nicht zu 
Qberschreiten: Die Tomsform des Schlauchsegments bietet auch noch die 

25 Mdglichkeit, einen Drucksensor, ohne dass er an der Grenzschicht zum 
umgebenden Gewebe storend wirkt, im Innenraum zwischen den 
rotationsachsennahen Schlauchanteilen des DoppelschlauchkOrpers zu 
plazleren. Der hier gemessene Druck entspricht bei Residualvolumlgkeit des 
Schlauchsegments dem Druck der Qber die achsenfernen Schlauchanteile auf 

30 das umgebende Gewebe Obertragen wird. 
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1st das Schlauchsegment mft einer dQnnen Wandung aus Polyurethan, durch 
welche sich Wasser in kleinen Mengen „hindurchiasf , ausgerQstet, so kann das 
Schlauchsegment auch zur Drainage von Hohlraumen verwendet werden Oder 
5 auch zur protrahlerten Appllkationen von polaren Medlkamentenwirkstoffen, wie 
zum Beispiel N2O, durch die Wandung hindurch von Innen nacli auBen. Eine 
Nutzung solcher Wirkungen in umgekehrter Richtung ist natQriich gleichfalls 
moglich. 

10 Die erfindungsgemade Kombination von residualer Ballonbemaliung, mikro- 
dQnnwandiger AusfOhrung der BallonhDIle und schafl- bzw. katheterlosem Tam- 
ponadeschlauch macht die erfindungsgemaUe Vonichtung ebenfalls geeignet 
zum durchblutungsvertraglichen, nicht perfusionsunterbindenden Einbringen 
strahlender IVIedien. zum Beispiel zur VerSdung proliferierenden Gewebes im 

15 Rahmen chronisch entzQndlicher Prozesse oder bei der praoperativen 
Tumorreduktion. Der TamponadekOrper gestattet die vollstSndige gewebever- 
tragliche FQIIung auch komplex geformter knOcherner Hohlraume, wie zum 
Beispiel der Nasennebenhfihlen, mit einem strahlenden Medium, wobei die 
ausgeUbte transmurale Kraft Uber alle Fiachen der Cavitat annaherd homogen 

20 ist, zu keiner relevanten Beeintrachtigung der Gewebeperfusion fQhrt und das 
IVIedium im AnschluB aus der Cavitat komfortabel und vollstandig entfernt 
werden kann. Wahrend bisher derartige Medien frei in den KOrperhohlraum 
eingegeben werden und in der Regel nach Therapie nicht vollstandig 
zurQckgewonnen werden kOnnen, gestattet die vorliegende Schlauchtampo- 

25 nade somit eIne vollstandige Entfemung des Strahlers, in dem die Tamponade 
abgesaugt und der gesamte Kbrper der Tamponade anschlieBend einfach 
zurOckgezogen wird. Der nuklearmedizinische Einsatz ist darOber htnaus 
denkbar bei der langfristigen perfusionsvertraglichen Bestrahlung von 
Tumorgewebe in Hirn, Brust, Dam, intraabdominalen und intrathorakalen 

30 Organen, und natOrlichen sowie chirurgisch erdffneten oder angelegten 
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KOrperraumen. Zur Vermeidung ungewollter Exposition von Gewebe auBerhalb 
des zu therapierenden Areals kann die Tamponade durch entsprechende 
partielle Ummantelung bzw. durch Abschimnung mit. einem fDr die Stralilung 
undurchiasslgen Material geschOtzl werden. Das Material kann ein Metall sein 
6 und als separate Schlcht Oder als unmittelbarer Bestandteil des 
Schlauchsegmentes zur Anwendung gelangen. beispielswelse in Gestalt einer 
darauf aufgedampften, metallischen Schicht. 

Neben der radiotherapeutisclien, nuklearmedizinlschen Nutzbarkeit der 
10 Schlauchtamponade ist ebenfails eine radiodiagnostische Verwendung 
denkbar. Statt eines Strahlers kann rOntgendichtes Kontrastmittel in den 
TamponadekSrper eingebracht werden um Kfirperhohiraume oder Organe in 
toto darzustellen und eine direkte Exposition des Gewebes mit der Substanz zu 
vermeiden bzw. die systemische Aufnahme der Substanz in den 
15 Organismus auszuschiieBen. 

Ist das Schlauchsegment mit einem intemen Ventilmechanismus ausgertlstet, 
so kann das Sclilauclisegment nach Inflation von der Fluidzufuhr getrennt 
werden. Dies macht es mdglich, das Schlauchsegment im inflatierten Zustand, 

20 z.B. im Einsatz zur Tamponade der NasenhShle, von stQrenden Zuleitungen zu 
trennen und das proximate Ende des Verschlusses, extern an der 
KfirperoberflSche zu fixieren. Dazu kann der ganz oder teilweise retratierte, 
doppelt langsgeschlitzte und bei der Retraktion Qber dem Abschlusselement 
gespreizte Klemmverschluss dienen, wenn er in der Weise ausgefUhrt ist, dass 

25 er nicht auf der ganzen Ldnge geteilt vorliegt, sondern distal einen 
geschlossenen, das noch zusammengefaltete Schlauchwandmaterial 
umfassenden Rohranteil aufweist und proximal In einer beliebigen Position 
durch eine Manschette die Verschiebbarkeit gegen den darunter liegenden, 
nicht entfalteten, Schlauchanteil fesfgestellt werden kann. 

30 



wo 2004/069057 



PCT/EP2004/001139 



12 

FQr den spezlellen Fall der Nasentamponade nach elner Nasenseptum- 
operation kann das Schlauchsegment in der Welse genutzt werden, dass es in 
seiner zentralen, lichten Offhung mit.einer Klammer ausgestattet wird. die 
einseitig den entfaltet drehrunden Doppelschlauchkfiper zusammenrafft und so 

5 eine plane Anlagefldche im Sinne einer Schiene fQr das Nasenseptum mogiich 
macht, wobei die Schienung durch die Tamponade des Qbrigen Raumes der 
Nasenhdhle mittels des nun kissenartigen, gegenQberliegenden Tells des 
Schlauchsegements unterhalten wird, Der dem Nasenseptum aniiegende 
Schenkel der klammerfdrmig ausgebildeten Scliiene kann dabei zusatziich als 

10 Trager fUr Therapeutika dienen und zur Aufrechterhaltung der Raffung des 
Schlauchwandmaterials am Abschlusselement fixiert werden. 

Die erfindungsgemaBe Relatlvbewegung zwischen aufgeblasenem Tampo- 
nadeschlauch und dem sciilauchfixierenden Rohmippel macht die vorliegende 

15 Scfilaucfitamponade in besonderer Weise nutzbar fQr die Dichtung des Anus 
bei Patienten mrt rektalem Inkontinenzsyndrom. Der ringfOrmige Wulst der sich 
beim BefQIIen des TamponadekOrpers einstellt, schmiegt sich von innen an den 
raktalen Schlielimuskel und sitzt diesem wie eine dichtende Kappe auf. Wird 
der die Schlauchenden fixierende Nippel auBerhalb des KOrpers plaziert und 

20 dort mit einenj Widerlager verbunden, welches den fixierenden Nippel in der 
Analfalte halt und ein Hineingleiten des Nippels in den Anus bzw. das 
Rektum verhindert, fQhrt die Gegenbewegung von entfaltetem 
Tamponadeschlauch und extrakorporalem Fixierelement zu einer pressenden 
Dichtung des Ballonkdrpers auf dem Rektumboden und wirkt so der 

25 Inkontinenz entgegen. 

Das Widerlager kann in Form eines ankerartlgen, im wesentllchen.lm rechten 
Winkel zum BallonkOrper stehenden Schlauch- oder Stabelement ausgefOhrt 
werden oder als dem fixierenden Nippel aufsitzender, eigenstflndlger Ballon, 
30 der, als mSgliche AusfOhmngsvariante, fiber das Full-Lumen des Inneren 
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Ballons mitversorgt wird. Ober das freie, offene Lumen des in slch 
zurUckgestQIpten Tamponierballons sowie einen entprechend ausgeformten 
Fixiemippel kann wiederum ein drainierender Oder zuleitender Katheter 
eingefOhrt werden. 

Das Schlauchsegment kann auch dazu dienen, an seiner OberfI3che ftxierte 
Substanzen Oder KOrper in unmittelbaren BerQhungskontakt mit der 
KdrperhOhlung zu bringen, um die therapeutischen Effekte auf die zu 
behandelnde Stelle zu focussieren. Es ist beispielsweise mOglich, auf der 
Oberfldche des Schlauchsegmentes nach auKen gefUhrte Elektroden zu 
fixieren, um eine Stimullerung des KOrpergewebes durch eine elektrische 
Spannung zu bewlrken Oder dort vorfiandene Spannungen abzugreifen und zu 
messen. Die Elektroden bestehen regelmSfiig aus Metall. Sie kOnnen 
aufgeklebt oder aufgedampft seln. 

Femer ist es mOglich, auf dem Schlauclisegment BehSlter oder TrSger zu 
fixieren, die radloaktive oder chemotherapeutische Agentien enthalten. 
Derartige Behaiter oder Trager kSnnen unmittelbar an die zu behandelnde 
Stelle angepresst wenien, was die gezielte Behandlung erieichtert und es 
verelnfacht. unenArtlnschte SekundarschSden an dem umgebenden, gesunden 
Gewebe zu vemielden. 

Kurzbeschreibung derZeichnung 

Anhand mehrerer AusfQhrungsbeispiele wird die Erfindung nachstehend nSher 
eriautert: 

Es zeigen: 

Figur 1 schematisch einen praformlerten Scfilauchabschnitt, 
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Figur2 den praformierten Schlauchabschnitt hach Figur 1, durch 
Invagination ausgebildet zum Schlauchsegment, 

5 Figur 3 ein inflatlertes Schlauchsegment im LSngsschnitt, 

Figur 4 einen LSngsschnitt in schematischer Darstellung durch eine 
andere Ausbildungsform eines Schlauciisegmentes an einem 
Katheter, 

10 

Figur 5 ein Scfilauchsegment im LSngsschnitt mit einer eingesetzten 
Klammer und 

Figure ein Schlauchsegment mit einem aufgeschobenen Klemmver- 
15 schluss. 



AusfQhrung der Erfindung 

20 

In der Figur 1 ist ein Schlauchabschnitt 1 gezeigt, welcher fQr die Herstellung 
eines Schlauchsegmentes 2 prdformiert ist. Der Schlauchanteil 3, welcher die 
spStere Innenwand 4 des Schlauchsegmentes 2 bildet, ist, soweit es seine 
Wandstdrke und seinen Innen- beziehungsweise Aul&endurchmesser betrifft, 
25 unverSndert. Dagegen ist der Schlauchanteil 5, welcher die spStere 
Aul&enwand 6 des Schlauchsegmentes 2 bildet, erheblich aufgeweitet, wodurch 
die Wandstarke stark vemilndert wurde. Auch das an diesen Schlauchanteil 5 
anschliefiende Schlauchende 7 Ist teilweise aufjgeweitet. Diese Prdformierung 
wird in beheizbaren Formeinrlchtungen durchgafQhrt. Als Material fQr den 
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Schlauchabschnitt 1 beziehungsweise Schlauchsegment 2, wird ein 
transparentes Polyurethan verwendet. 

Zur Blldung des Schlauchsegmentes 2 wird das relativ stabile Schlauchteil 3 in 
5 den Innenraum des Schlauchanteils 5 eingedrOckt und das Sclilaucliende 7 
Qbergewdlzt, so dass die in der Figur 2 gezeigte Form entsteht 

in der Figur 2 ist die aufgefaltete Form eines Schlauchsegmentes 2, 
eingezeichnet. 2u diesem Zwecic Ist ein Fluid in den Innenraum 8, welcher von 
10 der Innenwand 4 und der AuBenwand 6 begrenzt ist, eingefQiit. Bei entleertem 
Innenraum liegt die AuBenwand 6 in eingefaltetem Zustand an der Innenwand 
4 an. 

Die Figur 3 zeigt ein praktisches AusfQhrungsbeispiei des Schlauchsegmentes 
15 2, wie es zur Tamponierung eingesetzt werden kann. Die beiden Enden 7 und 9 
des Schlauchsegmentes 2, sind von dem Abschlusseiement 10 fluiddicht 
erfasst. Das Abschlusseiement 10 ist in der Fomri eines Rohmippels 
ausgebildet Die in der Mitte des Rohrnippels 10 vorhandene Offnung 11 kann 
durch einen Stopfen 12 verschlossen werden, MSglich ist es aber auch, in die 
20 Offnung 11 einen Katheterschaft einzufOhren. Der Innenraum 8 des 
Schlauchsegmentes 2 ist an dem Kanal 13 angeschiossen, welcher fOr die Zu- 
beziehungsweise Ableitung eines Fluids vorgesehen ist. Das Schlauchsegment 
2 ist infiatiert und stark vergrOBert dargesteilt. In den Kanal 13 ist ein Ventil 14 
eingesetzt, das einen ungewollten Abfluss des Fluids aus dem Innenraum 8 
25 verhlndert. Im Beispiel ist das Ventll 14 durch eine an sich bekanntes 
Lippenventil mit elastisch aneinander aniiegenden Ventiliippen gebildet. 

Auf der OberflSche des Schlauchsegmentes 2 ist lokal ein Kfirper 23 fixiert, der 
eine chemotheraperutische oder radioaktive Substanz enthait. Die KSrper wird 
30 im aufgeblahten Zustand des Schlauchsegmentes mit der zu behandelnden 
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Kfirperstelle verpresst. was es • eriaubt, lokal eine besonders intensive 
Wirksamkeit zu entfalten unter Vemieidung von SchSdigungen an denn 
umgebenden, gesunden KOrpergewebe. 

5 In der Figur 4 ist ein AusfUhrungsbeispiel gezeigt, bei dem das Schlauch- 
segment 2 am Ende eines Katheters 15 angebracht ist. Die Enden 7, 9 des 
Schlauchsegments 2 sind einander umschlieBend mit dem Katheterschlauch 
15 verbunden. Der Kanal 13 fUhrt in den Innenraum 8 des Sclilauchsegments 
2. Das Beispiel zeigt die Anbrlngung des Schlauclisegments 2 in einem niclit 

10 naher umrissenen Hohlraum. In diesem Fall kann auf dem Katheterschaft 15 
ein ringfOmiiges Widerlager 16 kragenfSmiig aufgesetzt sein, wodurch bei- 
splelsweise die Haul 17 an der Offnung des Hohlraums zwischen dem 
Widerlager 16 und der AuBenwand 6 des Schlauchsegments 2 dichtend 
eingeklemmt werden kann. Eine seiche Ausblldung eriaubt es, z.B. einen 

15 KOrperhohlraum mit einer FlUssigkeit kontrolliert zu spQhIen. Eine 
Verschmutzung der Umgebung 1st durch das dichtend an der Haut anliegende, 
ringfamige Widerlager ausgeschlossen. 

Die Figur 5 zeigt den Einsatz des Schlauchsegments 2 mit gleichzeitiger 
20 Anwendung einer Klammer 18. Die Klammer 18 besteht aus steifem IVIaterial 
und wird mit ihrem einen Schenkel 19 in den freien Raum 20 des 
Schlauchanteils 3 eingeschoben. Durch die Klammer 18 kann das 
Schlauchsegment 2 auf einer gewQnschten Seite mit einem steifen Anteil 
versehen werden. Es kann auch dazu venvendet werden, an seiner Oberfiache 
25 fixierte Substanzen Oder Kfirper 23 zu tragen und in gezielter Weise in einer 
KfirperhShle zu platzieren und zur chemischen oder theraperapeutischen 
Heilbehandlung zu verwenden. Dabei ist die sanfte Verpressung mit dem 
Kdrper durch das rUckseitig angebrachte und wdhrend der Anwendung 
aufgebl3hte Schlauchsiegment von entscheidender Bedeutung fOr den erzielten 
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Heilerfolg. Die richtige und prazise Posftonierung des Korpers In dem Hohlraum 
ist besonders einfach. 

Die Figur 6 zeigt eine Anwendungsform des Schlauchsegments 2, bei der auf 
5 das Schlauchsegment 2 ein Klemmverschluss 21 aufgesciioben ist. Durch ein 
Verscliieben des Klemmverschlusses 21 langs des Schlauchsegments 2 kann 
die GrOBe des aufgeblahten Anteils des Schlauchsegments 2 bestlmmt 
werden. Je weiter der Klemmverschluss 21 auf der Zeichnung gesehen nach 
links geschoben wird, um so groBer wird der freigegebene Anteil des 
10 Schlauchsegments 2. Der Klemmverschluss 21 sit zur Feststellung mit einer 
ebenfalls iSngs verschiebbaren Manschette 22 versehen. Der Klemmverschluss 
21 ist Qber nahezu seiner gesamten LSnge geteilt und in seiner Wandstarke so 
gewahit, dass ein Verschieben der Manschette langs des Klemmverschlusses 
21 zu einem starkeren Oder schw§cheren Abschluss des Schlauchsegments 2 
15 bzw. des Kanals 13 fUhrt. Zur Abschinnung gegen strahlende Medien kann der 
KlemmverschluB 21 in entsprechender AusfQhmng wie in Figur 6 aus 
folienartigem, strahlungsabschimiendem Material bestehen, beispielsweise 
aus einem ein- oder beidseitig mit einem Metall bedampften, polymeren 
Werkstoff oder insgesamt aus Metall. 

20 

Das neue Schlauchsegment kann, wie die Beispiele zeigen, vielseitig 
angev/endet werden. Es emiOglicht auch einen verbesserten Zugang fUr 
Sichtsonden, Druckmesser und dergleichen in das Innere von Hohlraumen. 
Das Schlauchsegment ISsst es sogar zu, dass dem Hohlraum FiQsslgkeits- 
25 Oder Feststoflantelle entnommen werden kdnnen/ ohne die Verwendung 
besonderer Instrumente, Indem allein durch das Ziehen an der Innenwand 4 
unter gleichzeitiger AbstQtzung der AuBenwand 6 durch die innenliegende 
Auswaibung des Schlauchsegments 2 eine Art lippenfOmilger Verschluss 
gebildetwird. 

30 
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PatentansprQche 

1. Vorrichtung zur Verwendung bei Heilprozessen, dadurch gekennzeichnet, 
dass sie aus einem flexiblen doppelwandigen inflatlerbaren 
Schlauchsegment (2) besteht. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass mindestens 
die AuRenwand (6) dQnnwandig und elastisch dehnbar ist. 

3. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 Oder 2, dadurch gekennzeichnet, 
dass mindestens die AuBenwand (6) des SchlauchkOrpersegmentes (2), 
eine WandstSrke von wenigen Mikronpetem hat 

4. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, 
dass das Schlauchsegment (2) aus einem ttansparenten Material besteht. 

5. Von'ichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, 
dass das Schlauchsegment (2), aus eineim Polyurethan, einer Polyurethan- 
Polyvlnylchlorid-Mischung, oder einem vergleichbaren Material auf 
Polyurethanbasis oder einem Polymer mit vergleichbaren Dehnungs- und 
Verarbeltungscharakteristika besteht. 

6. Vonichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 5, dadurch gekenni»ichnet, 
dass das Schlauchsegment (2) als Tamponade fOr K5rperhdhlen verwendet 
wind. 

7. Vonichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, 
dass das Schlauchsegment (2) zur reverslblen, dichtenden Fixierung eines 
Katheters am Ende eines Katheterschaftes (15) angeordnet ist. 
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8. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, 
dass das Schlauchsegment (2) durch eine Invagination eines elnwandlgen 
Sciiiauchabschnittes (1) gebildet isl. 

5 9. Vorrichtung nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass die Enden (7, 
9) des Schlauchabschnittes (1) an ein Abschlusselement (10) angeschlos- 
sen sind. 

10. Vorrichtung nach Anspruch 9. dadurch gekennzeichnet, dass das 
10 Abschlusselement (10) die Form eines Rohmippels hat 

11. Vorrichtung nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass mindestens 
ein Ende (9) des Schiauchabschnittes (1) an einem Katheterschaft (15) 
befestigt ist 

15 

12. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 11, dadurch gekennzeichnet, 
dass in den von den Wanden (4, 6) des Schlauchsegmentes (2) gebiideten 
Innenraum (8) ein Kanal (13) fOr die Zu- bezlehungswelse Ableltung eines 
Fluids mUndet. 

20 • 

13. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 12, dadurch gekennzeichnet, 
dass der Schlauchabschnitt (1) oder ein Teil desselben vor seiner 
Ausbildung zu einem Schlauchsegment (2) durch Invagination als 
einwandiger Schlauch walzenartig prdfomiiert Ist 

25 
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14. Vorrichtung nach Anspaich 13, dadurch gekennzeichnet, dass durch die 
Praformierung eine VerstSrkung des bel der Invagination senkrecht zur 
Rotationsebene des Schlauchsegmentes (2) entstehenden Wulstes etzeugt 

5 wird. 

15. Vomciitung nach Anspruch 13, dadurch gel<ennzeichnet, dass der 
Schlauchabschnitt (1) derart prafonniert 1st, dass der Schlauchanteil (3). der 
nach der Invagination die Innenwand (4) des Schlauchsegmentes (2) bildet 

10 im Querschnitt Kleiner 1st und eine grOIiere Wand8tarl<e aufweist, als der die 
Aultonwand (6) bildende Schlauchtanell (5). 

16. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 15, dadurch gekennzeichnet, 
dass der Schlauchtaneil (3) mit einer gleichmaUigen Wandstarke und einem 

15 gleichma&igen innendurchmesser ausgefUhrt isL 

17. Von1chtung nach einem der AnsprQche 1 bis 16, dadurch gekennzeichnet, 
dass das Schlauchsegment (2) residualvolumig ausgebildet ist, 

20 IS.Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 17, dadurch gekennzeichnet, 
dass der Kanal (13) ei^en flexiblen Verbindungsschlauch mit einem 
auOerhalb des Schlauchsegmentes (2) gelegenem Ventil (14) verfounden ist. 

19. Vonichtung nach Anspruch 18, dadurch gekennzeichnet, dass das Ventil 
25 (14) als Ventilllppe ausgebikJet ist 

20. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1 bis 18, dadurch gekennzeichnet 
dass, als Ventil (14) eine zirkuiare Manschette aus flexiblem Material, die 
zwischen den Schlauchenden (7, 9) angebracht ist, vorgesehen ist. 

30 
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21.Vonichtung nach einem der AnsprOche 1 bis 20. dadurch gekennzeichnet, 
dass auf das Schlauchsegment (2) ein Klemmverschluss (21) aufgeschoben 
ist, der eine langsverschiebbare Manschette (22) hat 

5 22.VoiTichtung nach einem der AnsprOche 1 bis 20. dadurch gel<ennzeichnet, 
dass auf dem Rohrnippel (10) bzw. Katheterschaft (15) ein Icragenformiges 
Widerlager (16) angebracht ist 

23. Vonichtung nach einem der AnsprOche 1 bis 22, dadurch gelcennzeichnet, 
10 dass in dem Innenraum (20) ein Druclcsensor enthalten ist 

24. Vorrichtung nach einem der AnsprOche 1 bis 23, dadurch gelcennzeichnet, 
dass in den von dem Schlauchsegment (2) umschlossenen Innenraum (8) 
eine medizinisch wirksame Substanz einbringbar ist. 

15 

25. Vorrlchtung nach Anspruch 24, dadurch gekennzeichnet, dass die 
medizinisch wirksame Substanz radioaktive und/oder chemotherapeutische 
Eigenschaften hat Vonichtung nach einem der AnsprOche 24 Oder 25 
dadurch gekennzeichnet, dass das Schlauchsegment (2) in zumindst einem 

20 Teilbereich von einer Abschlmiung (21) bedeckt ist und dass die 
Abschirmung die medizinische Wirksamkeit der Substanz in dem 
abgeschirmten Bereich unterdrOckt Oder vemriindert. 

26. Vom'chtung nach einem der AnsprOche 1 bis 23, dadurch gekennzeichnet, 
25 dass in den von dem Schlauchsegment (2) umschlossenen Innenraum (8) 

ein Rfintgenkontrastmittel einbringbar ist 

27. Vonrichtung nach einem der AnsprOche 1 bis 27 , dadurch gekennzeichnet. 
dass das Schlauchsegment an seiner Oberfiache fixierte Substanzen oder 

30 KSrperaufwelst 
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28. Vonichtung nach Anspmch 28, an dessen OberlfSche Substanzen fixlert 
sind, dadurch gekennzeichnet, dass die Substanzen in zumindest einem 
Behaiter oder Trflger enthaiten sind, der mit dem Schlauchsegment 

5 verbunden ist. 

29. Vorrichtung nach Ansprucii 29, dadurch gekennzeichnet, dass durch die 
Substanzen durch radioaktive Oder chemotherapeutische Agentien gebilet 
sind. 

10 

30. Vorrichtung nach Anspruch 28, an dessen OberflSche K6rper fixiert sind, 
dadurch gekennzeichnet, dass die K6rper durch nach auBen gefQhrte 
Etektroden gebildet sind. 



15 
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